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A skin disinfecting formulation for use as a skin washing agent, comprising an alcohol, a block copolymer, 
a foaming surfactant, an emulsifier, a cleaning agent, a polyalkylene glycol, an emollient and water. The 
skin disinfecting formulation will not irritate the skin and will provide antimicrobial effectiveness to the skin. 
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HINTERGRUND OER ERFINDUNG 

1. GEBIET DER ERFINDUNG 

Diese Erfindung bezieht sich auf Hautdeslnfektionsfonnulierungen zum Liefern von 
antimikrobieller Wirksamkeit an die Haut ohne Reizung oder Troekenheit. Die Alkohol 
5 enthaltenden -Hautdesinfektionsf ormul ierungen sind besonders. beira Beruf der roedizinischen 
Versorgung geeignet. 

^2. BESCHREIBUNG DER VERWANDTEN TECHNIK 

Handewaschen ist bei Beruf stati gen der roedizinischen Versorgung eine wesentliche 
Komponente der Infektionskontrollaktivitaten. Berufstatige der medizinisch'en Versorgung. 
.10 die auf Patientensorge achten. waschen ihre Hande zum Kontrollieren der Infektions- 
ausbreitung von Patient zu Patient, und chirurgische MaBnahmen werden routinemaBig durch 
chirurgisches Handschrubben und durch preoperatives Haut vorberei ten des Patienten. in 
Angriff genommen. 

Handwaschverfahren werden auf verschiedene Weisen durchgef uhrt . Verschiedene 
15 MaBnahmen umfassen eine gebrauchl i che antimikrobielle Kernseife. ein Hautdesinfektions- 
, mittel oder Mittel zum praoperativen Vorbereiten oder Alkohol zum Abreiben. Die 
wiederholte Anwendung dieser HaBnamen ist muhsam und rauh fur die Hande. 

Kommerziell verfugbare Abreibungsmittel umfassen .Detergenzien und ein anti- 
mikrobielles Mittel oder ein Konservierungsmittel. Derartige antimikrobielle Oder 
20 Konservierungsmittel umfassen Jodf ormul ierungen, Iodophore. Phenol verbindungen wie 
beispielsweise Parachlormetaxylenol und Hexachl orophen und Bis-Biguanide wie bei spiel s- 
weise Chlorhexidingluconat. 

Obwohl Alkohol im allgemeinen fiir seine sehr wirksamen Desinfektionseigenschaften 
anerkannt wird. wird er nicht direkt mit Haut- oder Abrei bungs f ormul i erungen verwendet. 
25 weil er ein Entfettungsmittel ist. Wenn Alkohol auf die menschliche Haut aufgebracht wird. 
macht er sie sehr trocken, wobei sich oft mit Rissen versehene oder aufgesprungene Haut 
entwickelt. Ferner ist es sehr schwierig. eine Detergenzlosung mit Alkohol zu formulieren. 
die wie gebrauchl iche Seifen und Detergenzien schaumt. wenn rait Wasser verwendet. 

Es ist jedoch aufgrund der Desinfektionseigenschaften von Alkohol wunschenswert. 
30 eine Hautdesinfektionsf ormul ierung rait Alkohol herzustellen. wel che mild und sanft zu der 
Haut ist. schaumt und wirksam gegenuber Mikroorganismen ist. 

Beispiele von bekannten Reinigungs- und Desinfektionszusammensetzungen sind in EP- 
A- 356264. PCT/WO 93/07250. EP -A- 375827. US 4956170 und US 4311695 zu sehen. 

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG 

35 Die vorliegende Erfindung ist eine Hautdesinfektionsf ormul ierung. die 

antimikrobielle Wirksamkeit liefert und mild und sanft zur menschlichen Haut ist. Die 
Hautdesinfektionsformulierung umfaBt einen Alkohol. ein spezifisches Blockcopolymer. ein 
spezifisches schaumendes oberflachenaktives Mittel. einen spezifischen- Emul gator, ein 
spezifisches Reinigungsmittel . ein Polyalkylenglykol . ein spezifisches Feuchthaltemittel 

40 und/oder Hautgeschmeidiger und Wasser. 

Vorzugsweise kann die Hautdesinfektionsformulierung ferner ein Verdi ckungsmittel 
oder Konservierungsmittel umfassen. 
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Die Hautdesinfektionsformulierungen umfassen. bezogen auf das Gewicht: 

(a) von 50* bis 80* eines Alkohols, 

(b) von 0.02* bis 5* von Blockcopolymer. 

(c) von 5* bis 25* von schauraendem oberflachenaktiven Mittel. 
5 (d) von 0* bis 3* von Verdi ckungsnii ttel . 

(e) von 1* bis 5* von Eraul gator. 

(f) . von 0* bis 5* eines Konservierungsmittels. 

(g) von 1* bis 10* von Reinigungsmittel . 

(h) von 0.5* bis 5* von Polyalkylenglykol . 

10 (i) von 0.05* bis 5* von FeuchthaltemitteV und/oder Hautgeschmeidiger und 

(j) von 6* bis 30* Wasser. ] l 

Die Hautdesinfektionsforraulierungen der vorliegenden Erfindung sind beim Liefern 
wesentlicher antimikrobieller Wirksamkeit geeignet und liefern Oberraschenderweise 
wesentliche Nicht-Reizung gegenuber der Haut im Hinblick auf die Alkoholkomponente der 
15 Formulierungen. 

Ein weiteres Attribut der Hautdesinfektionsformulierungen ist ihre Fahigkeit. die 
Haut nicht zu trocknen. 

Ein SuBerst wirksamer Vorteil der Hautdesinfektionsformulierungen ist ihre 
Verwendung in dera Beruf der medizinischen Versorgung. 
20 Weitere Vorteil e der Hautdesinfektionsforraulierungen der gegenwartigen Erfindung 

sind ihre signifikanten Schaumungseigenschaften. gute Loslichkeit in Wasser und adaquate 
Detergenzwi rkung . 

Die Hautdesinfektionsformulierungen der vorliegenden Erfindung desinfizieren die 
Haut. wahrend sie der Haut auch Geschmeidigkeit verleihen. Ferner konnen die Haut- 
25 desinfektionsformulierungen der vorliegenden Erfindung auch als ein Allgeraeinzweck- 
handwaschmittel zum Dekontaminieren der Hande von Berufstatigen der medizinischen 
Versorgung vor Untersuchen irgendeines Patienten verwendet werden. 

Beruf stat i ge der medi zi ni schen Versorgung f uhren ei n rout i nemaBi ges Handabrei bungs - 
verfahren viele Male am Tage durch. Die typische und/oder gebrauchlich vervrendete 

30 Abreibungslosung enthalt chemische Verbindungen wie bei spiel sweise Jod. Chlorhexidin- 
gluconat. PCMX und Hexachlorophen. Alle diese chemischen Verbindungen desinfizieren sowohl 
die Haut wie daB sie an die Haut binden. wodurch sorait standi ge Aktivitat geliefert wird. 
Weil Berufstatige der medizinischen Versorgung sich viele Male am Tag die Hande schrubben. 
bauen sich die chemischen Verbindungen auf der Haut auf. und die Berufstatigen der 

35 medizinischen Versorgung verlassen die Arbeit mit angereicherten chemischen Verbindungen 
auf ihren Handen. Deshalb sind die Hautdesihfektionsformulierungen der vorliegenden 
Erfindung ausgezeichnete Losungsmittel fur diese angereicherten chemischen Verbindungen. 
die von der Haut abzuwaschen sind. und desinfizieren gleichzeitig die Hande. indem sie die 
Mikroorganismen und Viren toten. Deshalb konnen die Hautdesinfektionsformulierungen der 

40 vorliegenden Erfindung von Berufstatigen der medizinischen Versorgung verwendet werden. 
ihre Hande zu waschen. bevor sie den Arbeitsplatz verlassen. Dieses wurde die 
..Endwaschung" sein. 
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Oberraschenderweise liefern die Formulierungen der vorliegenden Erfindung im 
. wesentlichenwirksame Hautdesinfektionseigenschaftenbei der Verwendung von Alkohol in den 
Formulierungen, wie sie auch mild und sanft gegenuber der Haut sind, im wesentlichen 
ausgezeichnete Schaumungseigenschaften haben und im wesentlichen wirksam gegenuber 
5 Mikroorganismen sind. 

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG 

Die vorliegende Erfindung kann in anderen spezifischen Formen verkorpert sein und 
ist nicht auf irgendwelche spezifischen, im Detail beschriebenen Ausfuhrungsformen 
beschrankt. welche nur beispielhaft sind. Verschiedene andere Modifikationen werden den 
10 Fachleuten offenkundig sein und leicht von den Fachleuten gemacht werden. ohne vom Umfang 
und Sinn. der Erfindung abzuweichen. Der Umfang der Erfindung wird von den angefugten 
Anspruchen und ihren Aquivalenten gemessen. 

Die Hautdesinfektionsformulierungen der vorliegenden Erfindung urafassen einen 
Alkohol . ein Blpckcopolymer, ein schaumendes oberflSchenaktives Mittel. einen Emulgator. 
15 ein Konservierungsraittel i ein Reinigungsnrittel . ein Polyalkylenglykol . ein Feuchthalte- 
mittel und/oder Hautgeschraeidiger und Wasser. Die Hautdesinfektionsformulierungen konnen 
ferner ein Verdi ckungsmittel enthalten, 

Ein Alkohol wird in den Hautdesinfektionsformulierungen wegen seiner bakteriellen 
Eigenschaften verwendet. Im allgemeinen ist eine Alkoholkonzentration uber 501 ein 
20 wirksames keimabtotendes Mittel. Es totet grarapositive. gramnegative Bakterienpilze und 
viele Viren. Die wirksame Aktivitat von Alkohol gegenuber Mikroorganismen beruht auf 
seiner Denaturierung von Proteinen und Enzymen und Dehydratisierung. 

Ein Alkohol fur Verwendung in den Hautdesinfektions formulierungen umfaBt. aber ist 
nicht darauf beschrankt. Isopropylelkohol . Ethanol und Methyl al kohol . 

25 Der bevorzugte Alkohol fur Verwendung in den Hautdesinfektionsforraulierungen ist 

Isopropanol und Ethanol. Vorzugsweise kann Isopropyl alkohol in der Hautdesinfektions- 
formulierung in einer Menge von 50 bis 80 Gew.J, und am bevorzugtesten bei etwa 70 
Gewichtsprozent vorhanden sein. 

Am bevorzugtesten ist das Blockcopolymer der vorliegenden Erfindung Polydimethyl - 
30 siloxan-Polyethylenoxid (PDMS/PE0). PDMS/PEO ist kommerziell verfugbar als SILWEJ 0 
oberflachenaktives Mittel (Handel sbezeichnung von Union Carbide. 39 Old Ridgebury Road, 
Danbury, CT 06817-0001). verkauft von Union Carbide. 

SILWET oberflachenaktive Mittel sind chemisch einzigartig und sollten nicht mit 
herkommlichen Pol ydi methyl si loxanen verwechselt werden. weil sie zusammengesetzt sind aus 
35 einem Siloxanruckgrad mit organischen Polyalkylenoxidgehangen. die chemische Strukturen 
bilden. deren Variationen einen breiten Bereich von geeigneten Leistungskennwerten 
liefern. SILWET oberflachenaktive Mittel sind eine Klasse von Pol yal kyl enoxi d - 
Di met hyl s i 1 oxan - Copol ymeren . 

SILWET oberflachenaktive Mittel sind nicht ionisch. konzentriert und wirken in 
40 waBrigen und nicht waBrigen Systemen. SILWET oberflachenaktive Mittel urafassen die 
folgenden Merkmale: geringe Oberflachenspannung, hohes Benetzen. gutes Dispergieren. 
Emulgieren. Gleitfahigkeit. Glanz, Glanzverstarken. statische Dampfung, tragen zu 
Antischaumen bei. maBiges Vorschaumen. breiten Loslichkeitsbereich und waBrige 
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TrQbungspunkte. geringe Fluchtigkeit. gute Warmestabilitat. vertraglich mit organischen 
oberflachenaktiven Mitteln und Systemkomponenten und geringe Toxizitat. 

SILWET oberflachenaktive Mittel sind Pol yalkylenoxid -modi fizierte Polydiraethyl - 
siloxane. Diese Blockcopolymeren sind von zwei verschiedenen Strukturtypen. Die 
5 Hauptklasse ist ein. lineares Pol ydi methyl si loxan. an das Polyether .durch eine 
Hydrosilierungsreaktion aufgepfropft worden ist. Dieses Verfahren fuhrt zu einem 
Copolymeren von herabhangendem Alkyltyp (AP Typ) . in das die Polyalkylenoxidgruppen 
entlang des Siloxanruckgrades durch eine Reihe von hydrolytisch stabilen Si-C Bindungen 
angefugt sind. Sie haben die folgende allgemeine Formel: 

10 Me 3 SiO(Me 2 SiO) x (MeSiO) y SiMe 3 

- I 
PE 

wobei PE=.CH 2 CH 2 CH 2 0(E0) m (P0) n Z ist. 

In dieser Formel stellt Me Methyl dar. E0 stellt Ethyl enoxy dar. PO stellt 1.2- 
15 Propyl enoxy dar. und Z kann entweder Wasserstoff Oder ein Niedri gal kyl rest sein. 

Die andere Klasse ist ein verzweigtes Polydimethyl si loxan. an das Polyester durch 
Kondensationschemie angefugt worden sind. Dieses erzeugt ein alkoxyendblockiertes (AEB 
Typ) Copolymer, in dem die Polyalkylenoxidgruppen an den Enden des Siliconruekgrades durch 
Si-O-C Bindungen angefugt sind. Diese Kopplung bietet begrenzte Hydrolysebestandigkeit 
20 unter neutralen Oder leicht alkalischen Bedingungen. aber bricht rasch in sauren 
Uragebungen zusammen. Sie haben die allgemeine Formel : 

(MeSi) y . 2 [(0SiMe 2 ) x/y 0-PE] y 

PE 

25 wobei PE=-(E0) m (P0) n R ist, und R eine Niedri gal kyl gruppe darstellt. 

Durch Variieren der Koeffizienten.x, y. m und n wird ein breiter Bereich von SILWET 
oberflachenaktiven Mitteln hergestellt. Diese oberflachenaktiven Mittel bieten 
einzigartige Eigenschaften und Leistung. die nicht leicht mit herkomnflichen organischen 
oberflachenaktiven Mitteln erzielbar sind. 
30 Ein SILWET oberflachenaktives Mittel ist in den Hautdesinfektionsformulierungen 

in einer Menge von 0.02 bis 5 Gewichtsprozent und auBerst bevorzugt bei etwa 0/25 
Gewichtsprozent vorhanden. 

Ein schaumendes oberflachenaktives Mittel wird in den Hautdesinfektions- 
formulierungen verwendet. weil das schaumende oberflachenaktive Mittel die Schaumbarkeit 
der Formulierung vergroBert. Wunschenswerte schaumende oberflachenaktive Mittel fur die 
Hautdesinfektionsformulierungen unifassen Am moni uml auryl sul f osucci nat . Fett sflune^. 
alkonolamide wie beispielsweise Cocodiethanolamid und amphotece Stoffe wie beispielsweise 
Isostearoamphoropionat und Lauramidopropylbetain oberflachenaktives Mittel. Derartige 
schaumende oberflachenaktive Mittel sind sehr mild im Hinblick aiif Hautirri.tation. 
40 Ein geeignetes. schaumendes oberflachenaktives Mittel fur die Hautdesinfektions-^ 

formulierungen ist ein Ammoni uml auryl sul fosucci nat . kommerziell erhaltlich als M0NAMATE 
LNT-40 (eine Handel sbezeichnun^ von M0NA Industries. Paterson. NJ). verkauft von MONA. 
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Ein wei teres geeigrietes schaumendes oberflachenaktives Hittel fur die Haut- 
desinfektionsforraulierungen 1st ein Fettsaurealkanolaraid. kommerziell erhaltlich als 
MONAMID® ISA-35 (eine Handel sbezeichnung von MONA Industries. Paterson. NJ). verkauft von 
MONA. 

5 Ein weiterer geeigneter Schaumbildner fur die Hautdesinfektionsformulierungen ist 

ein amphoteres oberflachenaktives Mittel . kommerziell erhaltlich als MONATERIC 
oberflachenaktives Mittel (eine Handel sbezeichnung von MONA Industries, Paterson. NJ). 
verkauft von MONA. 

Ein wei.teres geeignetes schaumendes oberflachenaktives Mittel fur die Haut- 
10 desinfektionsforraulierungen ist ein Lauramidopropylbetain. kommerziell erhaltlich als 
MONATER I c\MAB (eine Handel sbezeichnung von MONA Industries. Paterson. NJ). verkauft von 
MONA. . 

Oas schauntendeoberflachenaktive Mittel ist in denHautdesinfektionsforraulierungen 

in einer Menge von 5 bis 25 Gewichtsprozent und am bevorzugtesten bei etwa 17 Gewichts- 
15 prozent vo.rhanden. 

Ein Verdi ckungsmittel kann in den Hautdesinfektionsfonnulierungen unter Einstellen 

der Viskositat und StabilitSt der Formulierungen verwendet werden. Am wichtigsten muB das 

Verdi ckungsmittel in etwa 70* Alkohol loslich sein. 

Ein wunschenswerter Verdicker stammt aus Cellulosematerialien wie beispielsweise 
20 Starke. Methocel (Methyl eel luloseether) und Hydroxyethyl cellulose. Andere Verdicker 

umfassen mehrere ("pluronic") hochraolekulargewichtige oberflachenaktive Mittel und 

Acrylstoffe wie Carbopolpolymere. 

Es wird angenomraen. daB ein hydrophoberer Verdicker eine zellulare Zusammensetzung 

liefert und Aktivitat der Zusammensetzung verbessert. weil er eine minimale Wassermenge 
25 aus der Zusammensetzung unter zur Verfugungstellung der Verdi ckungsaktivi tat verwendet. 

Ein weniger hydrophiler Verdicker kann bewirken. daB die Hautdesinfektions formulierungen 

trube Oder milchig sind. weil die Hautdesinfektionsformulierungen sich niederschlagen 

konnen. wenn nicht genugend Wasser in. der Zusaramensetzung ist. 

Ein geeignetes Verdi ckungsmittel fur die Hautdesinfektionsformulierungen ist eine 
30 Hydroxypropyl methyl cellulose. METHOCEL® 40-100 (eine Handel sbezeichnung von der Dow 

Chemical Company. Midland. MI), verkauft von The Dow Chemical Company. METHOCEL* Verdicker 

ist 91* Hydroxypropyl methyl -Cellulose, welche sich in Wasser lost, nicht ionisch ist und 

ein hoch wirksames Wass'erretentionsmittel ist. 

Ein weiteres geeignetes Verdi ckungsmittel ist ein nicht ionisches oberflachen- 
35 aktives Mittel. Blockcopolymer. das allgemein als Poly(oxypropylen)poly- (oxyethylen) - 

kondensat klassifiziert wird und kommerziell als PLUR0NIC® Polyol (Handel sbezeichnung von 

BASF. Wyandotte Corp. . Wyandotte. Michigan) verfugbar ist. Ein bestimrates PLURONIC Polyol . 

das in den Hautdesinfektionsformulierungen der vorliegenden Erfindung' geeignet ist. 

umfaBt F127. aber ist nicht darauf beschrankt. 
40 Vorzugsweise kann das Verdi ckungsmittel in den Hautdesinfektionsformul ierungen in 

einer Menge von etwa 0 bis etwa 3 Gewichtsprozent und am bevorzugtesten bei etwa 1 

Gewichtsprozent vorhanden sein. 
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Ein Emulgator wird in den Hautdesinfektionsformulierungen verwendet. olige 
Hautgeschmeidiger in Wasserlosung zu dispergieren. Am wichtigsten ist ein Emulgator ein 
Loslichmacher. 

Ein geeigneter Emulgator fur die Hautdesinfektionsformul ierungen ist ein 
5 ethoxyliertes (75 MoT) Lanolin. Solulan 0 75 (Handel sbezeichnung von Amerchol Corporation, 
Edison. NJ). verkauft von Amerchol Corporation (CTFA angenonnnener Name ist PEG-75 
Lanolin). 

Der Emulgator ist in den Hautdesinfektionsformul ierungen in einer Menge von 1 bis 
5 Gewichtsprozent und am bevorzugtesten bei etwa 3 Gewichtsprozent vorhanden. 
10 Alkohol ist ein ausgezeichnetes antimikrobielles Mittel und konserviert die 

Hautdesinfektionsformulierung sehr gut. Wenn jedoch die Formulierung auf die Haut 
* aufgebracht wird. wird der Alkohol nach einer Zeitdauer verdampfen. Somit kann eine 
geringe Menge eines Konservierungsmittels zu der Hautdesinfektionsformulierung zum 
Bewahren der antimikrobiellen Wirkung der Formulierung fur eine ausgedehnte Zeitdauer 




15 hinzugegeben werden. 



Das Konservierungsmittel wird so gewahlt. daB es nicht wunschenswerte physikalische 
und cheraische Eigenschaften von menschlicher Haut umsturzt. Ein richtig ausgewahltes 
Konservierungsmittel behalt Stabilitat unter Anwendungs- und Lagerungsbedingungen (pH, 
Temperatur. Licht. etc.) fur eine benotigte Zeitdauer bei. Es yerhindert auch das Wachstum 
20 von Mikroben und/oder ist beim Toten von Mikroben zum Erzielen einer fortdauernden 
antimikrobiellen Wirkung wirksam. 

Ein geeignetes Konservierungsmittel kann aus der Klasse von Phenol stof fen wie 
beispielsweise Parachlormetaxylenol . Hexeti din. Oder Bis-Biguanide wie bei spiel sweise 
Chlorhexidingluconat ausgewahlt werden. Am bevorzugtesten ist das Konservierungsmittel 
25 Parachlorometaxylenol . 

Vorzugsweise kann das Konservierungsmittel in den Hautdesinfektionsformulierungen 
in einer Menge von 0 bis 5 Gewichtsprozent und am bevorzugtesten bei etwa 0,5 Gewichts- 
prozent vorhanden sein. 

Ein Reinigungsmittel wird in den Hautdesinfektionsformul ierungen al s ein Detergenz 
30 zum Tiefenreinigen der Hande verwendet. Am wichtigsten ist ein Reinigungsmittel ein 
oberflachenaktives Mittel mit einer guten Detergenzwirkung. 

Ein geeignetes Reinigungsmittel fur die Hautdesinfektionsformul ierungen sind 
ethoxylierte lineare Fettalkohole oder ein Nonylphenoxypoly( ethyl enoxy)ethanol 
oberflachenaktives Mittel. kommerziell erhaltlich als IGEPAL* CO -720 oberflachenaktives 
35 Mittel (eine Handel sbezeichnung von GAF Corporation. 1361 Alps Road. Wayne, NJ 07470). 
verkauft von GAF Chemical s Corporation. IGEPAL oberflachenaktives Mittel ist nicht ionisch 
von Natur und hat ausgezeichnete "Reinigungs- und Schaumungseigenschaften. 

Das. Reinigungsmittel ist in den Hautdesinfektionsformul ierungen in einer Menge von 
1 bis 10 Gewichtsprozent und am bevorzugtesten bei etwa 8 Gewichtsprozent vorhanden. 
40 Ein Polyalkylenglykol wird in den Hautdesinfektionsformul ierungen verwendet. als 

ein Hautol ersatz zu dienen. Ein Polyalkylenglycol ist eine synthetische olige Substanz und 
wird typi scherwei se als ein Hauttragerstoff charakterisiert . Die Auswahl eines 
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Polyalkylenglycols basiert auf dessen Biokompatibilitat und dessen Fahigkeit. die Haut vor 
Trocknen und Risse zu bekoramen zu schutzen. 

Ein bevorzugtes Polyalkylenglycbl in den Hautdesinfektionsforraulierungen ist 
Talloweth. 60 Myristal glycol . kommerziell erhaltlich als ELFACOS® GT282S (Handels- 
5 bezeichnung von Akzo Cheroic America. Chicago. ID, verkauft von Organic Chemicals. 

Das Polyalkylenglycol ist in den Hautdesinfektionsformulierungen in einer Menge 
von 0.5 bis 5 Gewichtsprozent vorhanden und am bevorzugtesten bei etwa 3 Gewichtsprozent. 

Urn dem Trocknen von Haut durch die Anwesenheit von Alkohol in den Haut- 
desinfektionsformulierungen zu jbegegnen. ist ein Feuchthaltemittel und/oder 
10 Hautgeschmeidiger eingeschlossen. 

Hautgeschmeidiger in ihrer physikalischen Form sind dunne Flussigkei.ten, Ole von 
verschiedenen Viskpsitaten. fettige Feststoffe oder Wachse. Kohlenwasserstoffe wirken im 
wesentlichen als Hautgeschmeidiger aufgrund ihrer Fahigkeit. zu gleiten und/oder Wasser 
auf der Hautoberflache aufgrund ihrer relativen Okklusion zu halten. Mineralol ist eine 
15 derartige Flussigkeit. Einige Hautgeschmeidiger sind hydrophil (Glycerin. Propyl engl ycol ) 
und sind wasserlosliche Gleitmittel und Benetzungsraittel . Weil Hautgeschmeidiger fettige 
Chemikalien. olig oder wachsartig an Natur sein konnen. konnen sie Formulierungen 
Grenzeigenschaften verleihen und es wird dann auf sie als Feuchthaltemittel Bezug 
genommen. 

Z0 Feuchthaltemittel sind Substanzen. welche auBeres Gleitverhalten liefern. so. wie 

die Haut zu erweichen und zu beruhigen. weil sie Hautwasserretention unterstutzen. 

Die Funktion des Feuchthaltemittels und/oder Hautgeschmeidigers in den. 
Hautdesinfektionsforraulierungen besteht darin, trockener und empfindlicher Haut 
Erleichterung zu verschaffen. Deshalb kann das Risse zu bekorcmen der Haut verhindert 
25 werden. Zusatzlich hinterlaBt das Feuchthaltemittel und/oder Hautgeschmeidiger nicht ein 
zahes Nachgefiihl auf der Haut. 

Ein geeignetes Feuchthaltemittel und/oder Hautgeschmeidiger wird ausgewahlt aus 
Polyolen und Cetylethern. Am bevorzugtesten ist das Feuchthaltemittel und/oder 
Hautgeschmeidiger in den Hautdesinfekt ions formulierungen Propyl encetyl ether. 

30 Feuchthaltemittel und/oder Hautgeschmeidiger sind An den Hautdesinfektions- 

formulierungen in eirier Menge von 0.05 bis 5 Gewichtsprozent und am bevorzugtesten bei 
etwa 0.2 Gewichtsprozent vorhanden. 

Einstellung des pH der Hautdesinfektionsforraulierung ist wunschenswert . so daB er 
kompatibel mit dem pH der. Haut ist. und. urn unnotige Reizung gegenuber der Haut zu 
35 vermeiden. Geringe Mengen. weniger als etwa 1.0*. einer nicht toxischen sauren Substanz 
konnen zu den Hautdesinfektionsfonnulierungen hinzugegeben werden. 

Geeignete Sauren umfassen Salzsaure. Schwefelsaure. Phosphor saure. Zitronensaure. 
Milchsaure und Gluconsaure. 

Die Hautdesinfektionsformul ierungen konnen auf einen pH in dem Bereich von 5 bis 
40 8 eingestellt werden. Am bevorzugtesten ist der pH in dem Bereich von etwa 6.5 bis etwa ' 
7.5. 

Andere Bestandteile. welche herkommlich oder wunschenswert fur asthetische Zwecke 
sind. konnen auch zu den Hautdesinfektionsformul ierungen hinzugegeben werden. so lange wie 
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sie nicht nachteilig die Gesamteigenschaften der Formulierung beeinflussen. Derartige 
Bestandteile konnen Polyvinylpyrrolidone kommerziell verfugbar als KOLLIDON 
CHandelsbezeichnung von BASF Wyandotte Corporation. Parsippany. NJ 07054). verkauft von 
BASF, umfassen. 

5 Gewunschtenfalls konnen die Hautdesinfektionsforraulierungen der Erfindung ein 

ParfOra oder Riechstoff unter Liefern eines angenehmen Dufts oder einen Farbstoff unter 
Liefern einer charakteristischen Farbe zur Verfugung stellen. 

. Die Hautdesinfektionsformulierungen der vorliegenden Erfindung werden durch erstes 
Mischen des Alkohols und Wassers hergestellt. Dann wird das Verdickungsmittel in dera 
10 Alkohol und Wassermischung dispergiert. Eine geringe Menge von Natriumhydroxid wird zum 
Hydratisieren der Cellulose hinzugegeben. Die Mischung wird geruhrt. bis das Verdickungs- 
mittel vollstandig gelost ist und keine Granulierung verbleibt. Die verbleibenden 
Bestandteile werden dann hinzugegeben und gemischt. bis eine klare homogene flussige 
Losung erhalten wird. 

15 Allgemein konnen die Hautdesinfektionsforraulieruhgen in flussiger Form sein. aber 

konnen auch in der Form eines Gels, oder Sal be vorhanden sein. 

Die folgenden Referenzbeispiele veranschaulichen geeignete Herstellungsverfahren 
zum Desinfizieren von Formulierungen und sind nicht .im Umfang der beanspruchten 
Zusammensetzungen . 
20 BEISPIEL 1 

HERSTELLUNG VON HAUTDESINFEKTION5F0RMULIERUNGEN 

Die Hautdesinfektionsformulierungen der vorliegenden Erfindung wurden mit den 
Bestandteilen. wie in Tabellen 1 und 2 gezeigt. hergestellt. 

In einera Mischkessel wurden I sopropyl alkohol und Wasser zuerst zusammengemi scht . 
25 Dann wurden die verbleibenden ausgewahlten Bestandteile eingemischt. In einigen 
Formulierungen wurde ein Verdickungsmittel mi t dem Al kohol und Wasser eingemischt. bis das 
Verdickungsmittel dispergiert war. Eine geringe Menge von Natriumhydroxid wurde dann zum 
. Hydratisieren der Cellulose hinzugefugt. Die Mischung wurde dann geruhrt. bis das Gesamte 
des Verdickungsmittel s gelost war und keine Granulierung verb! ieb. Das Verbleibende der 
30 Bestandteile wurde in gegebenfer Reihenfolge unter ausreichendem Ruhren unter Erhalten 
einer klaren homogenen Losung hinzugegeben. Eine ausrelchende Menge von 6N Salzsaure wurde 
. dann. wenn. benptigt. zum Einstellen des pH auf 5,0-8.0 hinzugegeben. 
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TABELLE 1 

Zusairanensetzungen sind aufgelistetes Gewicht/100 Gewicht Losung 



Bestandteile 


"341-E 


341 -EE 


341 -EEA 


341-EEB 


341 -EEC 


341-E1 


Alkohol: 














I sopropyl alkohol 


70.00 








70.00 


70.00 


Etahnol SD-40 


'-- 


60.00 


60.00 


60.00 






Blockcopol ymer: 














Silwet L-7200 


-- 




0.20 


0.25 


0.25 




Schauraerides 














nOnaLcriC IjAOO 


in on 


10 00 


10 00 

XV ■ VI/ 


10.00 


10.00 


10.00 


nOrlaiulQ XjUAUU 


7.00 


7.00 


7.00 


7.00 


7.00 


7.00 


nonairiaLe uni **u 














UAn;i4-Af«<i #» 1 MAD 

Monaxen c utad 














Verdi ckungsniittel : 














r luromc r - l£/ 














Mnfhnrol /I A inn 

Metnocel 4U-iuu 


n fin 


i *;n 


i nn 


1 00 

X . VU 


1.00 


1,00 


Emu 1 gator: 














PEG -75 Lanolin 


■o nn 


i nn 
j, UU 


i nn 


^ nn 

<3 . UU 


^ nn 


^ nn 

o . uu 


Konservierungsrai ttel : 














Chlorhexidin Gluconat (20*) 












2.50 


Hexetidin 


-- 












PCMX 




0.50 


0.50 


0.50 


0.5 


-- 


Polyalkylenglykol : 














ELFACOS GT2825 




-- 










Rei ni gungsmi ttel : 














Iqepal GO- 720 












■- - 


Feuchthaltemittel und/oder 
Hautgeschmei di ger : 














HO Hautgeschmeidiger 






0.20 


0.05 


0.05 




Andere: 














Riechstoff 




0.08 


0.08 


0.08 


0.08 




EDTA 




0.05 


0.05 


0.05 


0.05 




PVP-K90 














Entionisiertes Wasser 


9.40 


17.87 


17.97 


18.07 


8.07 


6.5 




100 


100 


100 


100 


100 


100 
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Bestandteile 


341-E2 


341 -Bl 


341-C 


341 -F 


341 -Fl 


341 -F2 


Alkohol : 














Isopropyl al kohol 


70/00 


70.00 


70.00 




70.00 




Etahnol SD-40 








60.00 ' 




60.00 


Blockcopolymer: 














Silwet L-7200 














Schaumendes 

oberflachenactives Mittel: 














Monateric ISA -35 


10.00 




10.00 




10.00 




Honamid 150ADD 


7.00 




5.00 


8.00 


7.00 


8.00 


Monamate UfT- 40 


-v 


1.00 


•■• 








Monateric LMAB 




15.40 










Verdi ckungsnrittel : 














Pluronlc F-127 




-- 






5.00 




Methocel 40-100 


0.60 


0.60 




0.60 


" - - 


0.60 


Emul gator: 














PEG -75 Lanolin 


! 3.00 


3.00 


3.00 


4.00 


2.00 


4.00 


Konservierungsmittel : 














Chlorhexidin Gluconat (20*) 










• - 


2.50 


Hexetzidin 

1 1 W/V W 1 Vi III 


1.00 












PCMX 














Pol val kvl enol vkol : 














ELFACOS GT2825 






3.00 




5.00 




Rpi ni ouna^mi t"tf*l • 














Igepal CO-720 








8.00 


.-. 


8.00- 


Feuchthal temi ttel und/oder 
Hautgeschmeidiger: 














HO Hautgeschmeidiger 














Andere: 














Riechstoff 














EDTA 




0.10 










PVP-K90 






2.00 




1.00 




Entionisiertes Wasser 


8.40 . 


9.90 


7.00 


19.40 




16.90 




100 


100 


100 


100 


100 


100 
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BEISPIEL 2 

BAKTERIZIDE WI RKSAMKE ITS8EWERTUNG 

Die Formulierungen von BEISPIEL 1 wurden im Hinblick auf bakterizide Eigenschaften 
gegenuber Zielmikroorganismen. namentlich Staphylococcus Aureus, Pseudomonas Aeruginosa. 
5 Candida Albicans und Escherichia coli bewertet. Diese sind die Standardmikroorganismen. 
die grampositive. gramnegative und Pilzklassifikationen darstellen. Das Testverfahren fGr 
bakterizide Wirksamkeit wurde wie folgt durchgefuhrt: 

5 ml der Formulierung wurden zu einer sterilen Rohre gegeben. Eine mikrobielle 
Herausforderung von 0.1 ml. enthaltend den Zielmikroorganismus rait entsprechender Zahl . 

10 wurde zu der 5 ml Testlosung hinzugegeben. Bei Aussetzungszeiten von 1 und 5 Minuten wurde 
eine 1.0 ml Probe auf 9.0 ml Difco Dey Engley Neutalisierungsbruhe ubertragen. 
AnsohlieBend wurden 1.0 ml Proben auf Difco Dey Engley Neutral i si erungsbruhe ubertragen. 
Das Verfahren wurde bei voller Starke und bei Verdunnungen von 1:10. 1:100 und 1:1000 
durchgefuhrt. Alle Proben wurden bei 30-35°C 48 Stunden lang inkubiert. 

15 Nahrmittelagarschuttplatten wurden aus jeder Probe hergestellt und ira Hinblick auf 

das Vorhandensein von Kolonien nach einera Minimum von 48 Stunden untersucht. 

Die Ergebnisse des Wirksamkeitstestens sind im. Nachfolgenden in Tabelle 3. die 
folgt. angegeben. 

Die Daten zeigen. da8 alle untersuchten Formulierungen ausgezeichnete anti- 
20 mikrobielle Wirksamkeit bei voller Starke haben. Als die Formulierungen 1:10 verdunnt 
waren. verloren die Formulierungen im allgemeinen die antimikrobiellen Eigenschaften. Alle 
anderen Verdunnungen hatten keine anti mikrobielle Wirksamkeit. Die Daten bestatigen. daB 
die Aktivitat von Alkohol unter 50* nicht akzeptabel ist. 

Weil beabsichtigt ist. daB die Hautdesinfektionsformulierung unverdunnt zu 
25 verwenden ist. war die Totungswirkung der unverdunnten Losung der wichtigste beachtete 
Faktor. Jedoch wurde Testen bei verschiedenen Verdunnungen durchgefuhrt. urn die 
bakterizide Kraft der Losung einzuschatzen. 
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BEISPIEL 3 

BIOKOMPATIBILITATSBEWERTUNG 

Formulierungen 341-E und 341-C aus BEISPIEL 1 wurden in Bezug auf priraare 
Hautreizunguntersucht. Gesunde. weibliche New Zealand albino Kaninchen wurden individuell 
untergebracht und durch ein Ohrkennzeichen identifiziert. Der Rucken der Tiere wurde vom 
Fell befreit. Zwei Stellen wurden auf jedem Kaninchen ausgewahlt. wobei die Haut auf einer 
Seite intakt belassen wurde. und die Haut auf der anderen Seite abgerieben wurde. 0.5 nil 
jeder Forroulierung wurden auf jede Teststelle aufgebracht, mit Gaze bedeckt und mit einem 
nicht reaktiven Band bedeckt. Die Kaninchen wurden dann mit einer Bandage umwickelt. Nach 
24 Stunden wurden Band und Binde entfernt. und eine Bewertung der Haut in Bezug auf 
Erythem und Odem wurde durchgefiihrt.Eine anschlieBende Bewertung wurde 72 Stunden nach 
Anwendung durchgefuhrt. Die Ergebnisse werden in Tabelle 4 berichtet. 



5 TABELLE 4 
DERMALREAKTION 



Kaninchen 


Reaktion 


24 Stunden 


72 Stunden 


Kenn-Nummer 




abgeri eben 


intakt 


abgerieben 


intakt 


4790 


Erythem 


0 


0 


0 


0 




Odeni 


0 


0 


0 


0 


4782 


Erythem 


0 


0 


0 . 


0 




Odem 


0 


0 . 


0 


0 


4792 


Erythem 


0 


0 


0 


0 




Odem 


0 


0 


0 


0 


4793 


Erythem 


0 


0 


0 


0 




Odem 


0 


0 


0 


0 


4783 


Erythem 


0 


0 


0 


0 




Odem 


0 


0. 


0 


0 


4780 


Erythem 


0 




0 


0 




Odem 


i 0 


0 


0 


0 
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BEWERTUNG VON HAUTREAKTION : 



ERYTHEM UNO VERBRENNUNGSB I LDUNG 


JCRT 


ODEMBI LDUNG 


WERT 


Kein Erythem 


0 


Kein Odem 


0 


Sehr leichtes Erythem Ckauro 
wahrnehmbar) 


1 


Sehr leichtes Odem (kaum 
wahrnehmbar) 


1 


Gut definiertes Odem • 


2 


Leichtes Odem (Rander des 
Bereichs gut definiert durch 
deutlichen Anstieg) . 


2 


Ma/hges bis starkes Erythem 


3 


Mafliges Odem (annahernd 1 mm 
erhoht) 


3 


Starkes Erythem (Bete -Rote bis 
leichte Schorfbi 1 dungs - 
verlet-zungen in Tiefe) 


4 


Starkes Odem (raehr als 1 mm 
angestiegen und sich jenseits 
der Aussetzungsebene 
erstreckend) 


4 



DATENANALYSE 



INDEX* 


BEWERTUNG 


0.00 


Keine Reizung 


0.01-0.99 


Reizung kaum wahrnehmbar 


1.00-1,99 


Leichte Reizung . 


2.00-2.99 


Milde Reizung 


3.0-5.99 


Ma^ige Reizung 


| 6.00-8.00 


Starke Reizung 



* insgesamt 48 einzelne Scores - Primarer Reizungsindex fur Erythem und Odem 
24 

0/24=0 

Beide Formulierungen zeigten einen Reizungsindex von O.bei einem Bewertungssystem 
0-8. wobei 0 nicht reizend ist und 8 stark reizend gegenuber der Kaninchenhaut ist. 

BEISPIEL 4 

STAB I L ITATSBEWERTUNG 

Formulierung 341-E von BEISPIEL l.wurde bezuglich Stabilitat der Forraulierung im 
Hinblick auf den aktiven Bestandteil untersucht. welcher die Konzentration von Alkohol 
ist. 22 ml der Formulierung wurden in E-Z Scrub® Packungen verpackt (eine Handels- 
bezeichnung von Becton Dickinson and Company. 1 Becton Drive. Franklin Lakes, NJK Die 
Packungen wurden bei Raumtemperatur und 37°C funf Monate lang gealtert. 

Die Daten zeigen. daB die Formulierung stabil unter den untersuchten Bedingungen 
ist. Die Konzentration von Alkohol liegt innerhalb von 10* des Markierungsanspruchs. 
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label le 5 stellt die Daten aus der 0* Alkohol probe dar. Die Probe wurde unter 
Verwenden des Gaschromatographieverfahrens durchgefuhrt. welches eine den Fachleuten 
bekannte Standardtechnik ist. 

. TABELLE 5 





X ALX0H0L - RAUHTEMPERATUR 


Probenidentitat 


Mo.O 


Mo.l 


Mo. 2 


Mo. 3 


Ho. 4 


Mo. 5 


9 ml 


67,0 


68.8 


69.6 


* 


71.7 


70.6 


12 ml 


66.3 


68.0 


68.8 


. * 


•69.8 


68.0 




X ALK0H0L-37°C 


Probenidentitat 


Mo.O 


Mo.l 


Mo. 2 


Mo. 3 


Ho. 4 


Mo. 5 


9 ml 


67.0 


69.9 


70.5 


69.6 


67.2 


68.3 


12 ml 


66.3 


68.4 


69.5 


69.7 


69.0 


68.2 



*. Daten nicht verfugbar 
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PATENTANSPRUCH E 

1. Hautdesinfektionsformulierung. umfassend: 

(a) einen Alkohol in einer Menge von 50 bis 80 Gewichtsprozent der Gesamt- 
zusammensetzung: 

(b) ein Polyalkylanoxiddimethylsiloxanblockcopolymer in einer Menge von 0.02 
bis 5 Gewichtsprozent der Gesamtzusammensetzung: 

(c) ein schauraendesoberflachenaktivesMittel . welches ei n Ammoni unil auryl sul f o • 
succinat, Fettsaurealkanolamid. ein amphoteres oberflachenaktives Mittel wie Lauramid- 
propyl betain in einer Menge von 5 bis 25 Gewichtsprozent der Gesamtzusammensetzung umfaBt; 

(d) einen ethoxylierten Lanolinemul gator in einer Menge von 1 bis 5 
Gewichtsprozent der Gesamtzusammensetzung; 

(e) ein Reinigungsmittel . umfassend einen ethoxylierten linearen Fettalkohol 
oder einen NonylphenoxypolyC ethyl enoxy)alkohol in einer Menge von 1 bis 10 Gewichtsprozent 
der Gesamtzusammensetzung; 

(f) ein Polyalkylenglykol in einer Menge von 0.5 bis 5.0 Gewichtsprozent der 
Gesamtzusammensetzung; 

(g) ein Feuchthaltemittel und/oder Hautgeschraeidiger. ausgewahlt aus Polyolen 
und Cetylethern in- einer Menge von 0.05 bis 5.0 Gewichtsprozent der Gesamtzusammensetzung; 
und 

(h) Wasser in einer Menge von 6 bis 30 Gewichtsprozent der Gesamtzusammen- 
setzung. 

2. Hautdesinfektionsforraulierung nach Anspruch 1. ferner umfassend: 

(i) ein Verdi dcungsmitt el in einer Menge von 0.01 bis 3 Gewichtsprozent der 
Gesamtzusammensetzung. wobei das Verdi ckungsmitt el aus der Gruppe bestehend aus 
Pol y (oxypropyl en) pol y(oxyethyl en) kondensaten . Hydro*ypropyl methyl eel 1 ul osen und 
Carbopolpolymeren ausgewahlt ist. 

3. Hautdesinfektionsformulierung nach Anspruch 1. ferner umfassend 

(i) ein Konservierungsmittel in einer Menge von 0.01 bis 5 Gewichtsprozent der 
Gesamtzusammensetzung. 

4. Hautdesinfektionsformulierung nach Anspruch 1. wobei der Alkohol Ethanol Oder 
Isopropanol ist. 

5. Hautdesinfektionsformulierung nach Anspruch 1. wobei das Konservierungsmittel 
Parachlormetaxylenol , Hexeti din oder Bis-Biguanide ist. 

6. Hautdesinfektionsformulierung nach Anspruch 1. ferner umfassend eine 'Saure zum 
Einstellen des pH in den Bereich von 5 bis 8. 

7. Hautdesinfektionsformulierung nach Anspruch 6. wobei dieSaureSalzsaure. Zitronen- 
oder Phosphorsaure ist. 



